KULLANMA TALIMATI

TANFLEX PLUS 9%0.15 + %0.20 oral sprey, ¢ozelti
A1z ve bogaz i¢ yiizeyine (haricen) uygulanir.

Etkin madde: 1 sise (30 ml), 60 mg klorheksidin glukonata esdeger 300 mg
klorheksidin glukonat ¢ozeltisi (%20) ve 45 mg benzidamin HCl igerir.

Yardimc: maddeler: Sodyum Hidrojen Karbonat, Polisorbat 20, Etanol (%96),
Gliserin, Sukraloz, Nane Esansi, Saf su

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

orwdPE

TANFLEX PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

TANFLEX PLUS’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TANFLEX PLUS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TANFLEX PLUS"in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. TANFLEX PLUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

TANFLEX PLUS nane aromali, renksiz, berrak sivi seklinde spreydir.

Piiskiirtme apareyli, 30 m1’lik bal renkli cam sisede kullanima sunulmustur.
TANFLEX PLUS, antimikrobiyal (mikroplar1 dldiiren veya c¢ogalmasini durduran)
etkide bir madde olan klorheksidin glukonat ile non-steroidal antiinflamatuar ilaglar
olarak isimlendirilen gruba ait, agr1 ve inflamasyonun (iltihap) tedavisinde kullanilan,
ayrica yiizeysel olarak uygulandiginda lokal anestezik (uygulandigi bolgede
hissizlesmeyi saglayan) etki gosteren benzidamin HCI igermektedir.

TANFLEX PLUS,

Ag1z ve bogazda agri ve sislik ile seyreden dis eti iltihabi, agiz iltihabi, bogaz ve yutak
iltihabi, ag1z i¢inde aft ile beraber seyreden hastaliklarda,

Agiz ve bogaz temizligi, hastanin yutma fonksiyonunun rahatlatilmasi ve dis eti
rahatsizliklarinin belirtilerinin giderilmesinde,

Dis ve gevre dokulag%&g%gm@mmg @m%ﬂm&ye sonrasinda,
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¢ Isin tedavisi veya diger nedenlere bagh gelisen agiz iltihabinda kullanilir.
2. TANFLEX PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TANFLEX PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger, benzidamin ve klorheksidine veya TANFLEX PLUS 1n i¢indeki maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarliliginiz var ise kullanmayiniz.
Hamile iseniz veya emziriyorsaniz TANFLEX PLUS’1 kullanmayniz.

TANFLEX PLUS"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Sadece agiza uygulanmak i¢indir, yutmayiniz.

e TANFLEX PLUS goz ile temas ederse derhal bol su ile iyice yikaymmiz. TANFLEX
PLUS yalnizca agiz igine uygulanir, gézler ve kulaklar ile temasindan kagininiz.

e TANFLEX PLUS’1 yutmayiniz ve tikkiirmek suretiyle agizdan uzaklastiriniz.

e Bogaz agrisi bakteriyel iltihapla olusmus veya iltihapla birlikte goriiliiyorsa,
TANFLEX PLUS kullanimina ilave olarak doktor tavsiyesiyle antibiyotik tedavisi
uygulanmasi gerekebilir.

e Bobrek ve karaciger bozuklugunuz var ise dikkatli kullanmaniz gerekir.

e Agiz iginde, dil ve disleriniz {lizerinde geri doniisimlii renk degisikligi yapabilir.
Renklenmeyi en aza indirmek i¢in kullanmadan 6nce dislerinizi firgalamaniz 6nerilir.

e Klinik calismalar yetersiz oldugundan 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

e Bobrek ve karaciger yetmezliginiz var ise dikkatli kullanmaniz gerekir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TANFLEX PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz TANFLEX PLUS’1 kullanmayniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsaniz TANFLEX PLUS’1 kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
Arag¢ ve makine kullanma tizerine herhangi bir olumsuz etkisi s6z konusu degildir.

TANFLEX PLUS’mm iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

TANFLEX PLUS’1n igeriginde uygulama yolu sebebiyle uyar1 gerektiren yardimcr madde
bulunmamaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Klorheksidin, geleneksel dis macunlarinda bulunan anyonik ajanlarla ge¢imsizdir. Bu yiizden
TANFLEX PLUS dis fircalamadan 6nce kullanilmalidir.

Klorheksidin tuzlari, sabun ve diger anyonik bilesiklerle ge¢imsizdir.

Klorheksidin glukonat, benzalkonyum kloriirle ge¢imlidir. Benzalkonyum kloriir,
klorheksidin glukonatin bakterileri 6ldiirticii etkisini arttirirlar.

Formiilasyonda %7 oraninda alkol bulunmasi ¢ozeltiyi bir takim bakterilere kars1 daha
etkin kilar.

Benzidaminle herhangi bir ilag etkilesimi bildirilmemistir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TANFLEX PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhgi i¢in talimatlar

TANFLEX PLUS direkt olarak bogaza ya da inflamasyonlu (iltihapli) alana maksimum 2-6
kez 3-5 sprey olarak kullanin.

Uygulama yolu ve metodu:

TANFLEX PLUS seyreltilmeden (sulandirilmadan) kullanilir. TANFLEX PLUS
yutulmamali ve tiikiirmek suretiyle agizdan uzaklastirin.

[k kullanimdan 6nce, yiizden uzak bir yone dogru tutularak, diizenli bir piiskiirtme
elde edilinceye kadar, pompalama diigmesine birkag kez basin.

Agiz iyice agilip, sprey burnu agzin igine sokularak, agiz bosluguna sikilmalidir. Bu
islem en az 4 defa degisik bolgelerde tekrarlayimn.

Uyguladiktan sonra sise kutusuna yerlestirilip, dik duracak sekilde saklayin.
TANFLEX PLUS’1n igeriginde bulunan klorheksidin tedavi siiresince plak ve dis eti
iltihab1 olusumunda azalma yapar. Agiz temizligi yontemlerine alternatif olarak
kullaniliyorsa TANFLEX PLUS en az 1 dakika agizda tutun.

TANFLEX PLUS’daki klorheksidinin sebep oldugu renklenmeyi en aza indirmek i¢in
kullanmadan 6nce dislerinizi firgalayn.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
TANFLEX PLUS’1n 6 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalara, yetiskinlerle ayn1 doz uygulanabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi: Emilen benzidamin ve yikim iriinleri idrarla atildigi i¢in siddetli bobrek
yetmezligi olan hastalarda tiim viicutta etki olasilig1 g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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karaciger yetmezligi olan hastalarda tiim viicutta etki olasilig1 g6z 6niinde bulundurulmalidir.
Doktorunuz ayri1 bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlari takip ediniz. Ilaciniz1 zamaninda
almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz TANFLEX PLUS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger TANFLEX PLUS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TANFLEX PLUS kullandiysaniz:
TANFLEX PLUS’dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmigssaniz hemen bir
doktor veya eczact ile konusunuz.

Etkin maddenin uygulama yolu dikkate alindiginda zehirlenme miimkiin degildir.
Ancak, TANFLEX PLUS’in yanliglikla i¢ilmesi durumunda, doktorunuz belirtilere yonelik
tedavi uygulayacaktir.

TANFLEX PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TANFLEX PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TANFLEX PLUS’ 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin:10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek:1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklig1 tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa TANFLEX PLUS kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

. Alerjik reaksiyonlar (kasinti, dokiintii, kabariklik, kurdesen)

. Asirt duyarlilik reaksiyonlari (kalp durmasi, dolasimin bozulmasi, tansiyonda diisme,
bronglarda daralma, ¢arpinti, dokiintii, kizariklik ve kurdesenle kendini gosteren)

. Ani gelisen nefes darlig, ciltte dokiintii, yiizde ve/veya dilde sisme

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TANFLEX
PLUS’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

. = : (yenli elektronik imza ile imzalanmustir.
L]
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* Agizda meydana gelen dokiintii
* Bogaz tahrisi ve oksiiriik
» Tikiirlik bezinde biiylime

Bunlar ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:
» Agiz dokusunda hissizlesme

Yaygin:
* Agizda igne batmasi ve yanma hissi

* Bulanti, kusma, 6glirme

» Tat almada degisiklik

* Dislerde veya diger agiz i¢i yiizeylerde lekelenme

* Dis tas1 olusumunda artis

Seyrek:
* Yanma ve batma hissi

Cok Seyrek:

*  Agiz kurulugu veya susuzluk hissi

* Agizda serinlik hissi

* Alerjik reaksiyonlar, hipersensitivite (asir1 duyarlilik) ve anaflaksi (ani gelisen nefes
darligy, ciltte dokiintii, ylizde ve/veya dilde sisme)

» Laringospazm (girtlakta istemsiz kas kasilmasi), bronkospazm (solunum yollari
daralmasi)

» Tiikiirlik bezlerinde gegici sisme, biiylime

* Tahrise bagl cilt reaksiyonlari, dokiintii ile birlikte goriilen kasinti kurdesen
fotodermatit (1513a bagli deride reaksiyon gelismesi), kepeklenme, soyulma

Bilinmiyor:
* Bas donmesi, bas agrisi, uyusukluk
 Faringeral irritasyon (yutakta tahris), 6kstiriik

Bunlar TANFLEX PLUS’1n hafif yan etkileridir. Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi
kesildiginde kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye  Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda

daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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5. TANFLEX PLUS’1n saklanmasi

TANFLEX PLUS’t ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TANFLEX PLUS1

kullanmayniz.
Eger f{iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz  TANFLEX PLUS’1
kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sariyer/istanbul

Uretil_n Yeri: .
Abdi Ibrahim Ilag San.ve Tic. A.S.

Orhan Gazi Mahallesi Tung Caddesi No : 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimat: 09/07/2021 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0Fyakl1URG83RG83Q3NRSHY3Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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